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AVVISO AGLI ABBONATI 


Dall’8 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
per l’anno 2008. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, complete di bollettini 
postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori abbonati 
di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore nero solo per segnalare eventuali 
variazioni. 

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 26 gennaio 2008 e che la sospensione degli 
invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avrà effetto dal 24 febbraio 2008. 

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2008 di darne comunicazione 
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore. 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril+Idroclorotiazide Eurogenerici» 


Estratto determinazione n. 640 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL+DROCLOROTIAZIDE EUROGENERICI 


TITOLARE AIGC: 
EG S.p.A. 

Via D. Scarlatti 31 
20124 Milano 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 10 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382013/M (in base 10) 13NTVX (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 14 compresse in blister. ORA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382025/M (in base 10) 13NTW9 (in'base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 20 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382037/M (in base 10) 13NTYWP (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 28 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382049/M (in base 10)}AI3NTX1 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382052/M (in base 10) 13NTXA4 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 40 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382064/M (in base 10) 13NTXJ (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg \compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382076/M (in base 10) 13NTXW (in base 32) 


Confezione 
20/mM9/6 mg compresse 56 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
ATO\yn. 037382088/M (in base 10) 13NTY8 (in base 32) 


Confezione 


20 mg/6 mg compresse 60 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382090/M (in base 10) 13NTYB (in base 32) 


LR 
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Confezione 
20 mg/6 mg compresse 70 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382102/M (in base 10) 13NTYQ (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 80 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382114/M (in base 10) 13NTZ2 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 90 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382126/M (in base 10) 13NTZG (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 98 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382138/M (in base 10) 13NTZU (in bas@32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 100 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382140/M (in base 10) 13NTZW(itbase 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 112 compressa. jn blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382153/M (in base 10) 18NUO9 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 200 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIG n. 037382165/M (in base 10) 13NUOP (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse*250 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382177/M {insbase 10) 13NU11 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 500 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382189/M (in base 10) 13NU1F (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6-.mg compresse 1000 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC ni, 037382191/M (in base 10) 13NU1H (in base 32) 


Confezione 
20,mg/6 mg compresse 100 compresse in contenitore PP 
AIC n. 037382203/M (in base 10) 13NU1V (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 200 compresse in contenitore PP 
AIC n. 037382215/M (in base 10) 13NU27 (in base 32) 
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Confezione 
20 mg/6 mg compresse 250 compresse in contenitore PP 
AIC n. 037382227M (in base 10) 13NU2M (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 500 compresse in contenitore PP 
AIC n. 037382239/M (in base 10) 13NUZZ (in base 32) 


Confezione 
20 mg/6 mg compresse 1000 compresse in contenitore PP 
AIC n. 037382241/M (in base 10) 13NU831 (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
compresse 


COMPOSIZIONE: 
ogni compressa contiene: 


Principi attivi: 
enalapril 20 mg (come enalapril maleato) 
idroclorotiazide 6 mg 


Eccipienti: 
croscarmellosa sodica, lattosio monoidrato,. magnesio stearato, amido di mais 
pregelatinizzato, bicarbonato di sodio, indigotina (E132). 


PRODUZIONE CONFEZIONAMENTO CONTROLLO E RILASCIO DEI LOTTI: 
ACTAVIS hf 

Reykjavikurvegur 78 

IS 220 Hafnarfjordur 

Islanda 


CONFEZIONAMENTO E RILASCIO DEI LOTTI: 
Stada Arzneimittel AG 

Stadastrasse 2-18 

D-61118 Bad Vilbel (Germania) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Ipertensione essenziale»nei casi in cui la monoterapia con un inibitore dell'enzima di 
conversione dell’angiotensina non risulti sufficiente. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg/6 mg.compresse 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037382025/M (in base 10) 13NTWO (in base 32) 
Classe.di rimborsabilità 

A 
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Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
4,71 euro 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
7,18 euro 


(classificazione ai fini della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


( Tutela brevettuale ) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell'art.10, comma 2, del dec. Leg.vo 
219/06 è fatto obbligo all'Azienda di non commercializzare il medicinale di cui all’art.1, 


fino alla scadenza del Certificato di protezione complementare del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


07A09685 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide Teva» 


Estratto determinazione n. 641 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE TEVA 


TITOLARE AIC: 
Teva Pharma Italia S.r.l. — Viale G. Richard, 7 — 20143 Milano 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784016/M (in base 10) 1412GJ (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 20 compresse in blister OPA/AL/PYWC/AL 
AIC n. 037784028/M (in base 10) 1412GW (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 28 compresse in blister OPAYAL/PVC/AL 
AIC n. 037784030/M (in base 10) 1412GY (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIG n. 037784042/M (in base 10) 1412HB (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 49 compressedin blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784055/M (in base 10) 1412HR (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 50 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784067/M (in base/10)1412J3 (in base 32) 


Confezione 

20 mg/12,5 mg compresse, 56 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784079/M (in base 10) 1412JH (in base 32) 

Confezione 

20 mg/12,5 mg compresse 60 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 0377840817M (in base 10) 1412JK (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5img@ compresse 90 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784093/M (in base 10) 1412JX (in base 32) 


Confezione 
20 mgf12,5 mg compresse 98 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC‘n._037784105/M (in base 10) 1412K9 (in base 32) 
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Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 100 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784117/M (in base 10) 1412KP (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 300 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784129/M (in base 10) 1412L1 (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
enalapril maleato 20 mg, idroclorotiazide 12,5 mg 


Eccipienti: 
Lattosio monoidrato, amido di mais, amido (di mais) pregelatinizzato, sodio bicarbonato, 
magnesio stearato. 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO: 
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company — Pallagi St. 13 — 4042 Debrecen 
(Ungheria) 


CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO LOTTI: 

TEVA UK Ltd. Brampton road, Hampden park — BN22 9AG Eastbourne — East Sussex 
(Inghilterra) 

Pharmachemie B.V. — Swenswég, 5 — P.O. Box 552 - 2003 RN Haarlem (Olanda) 
TEVA Santé — Rue Bellocier®,89107 Sens (Francia) 

CONFEZIONAMENTO: 

Pharmapack International B.V. 

Bleiswijkseweg 51, 2712 PB Zoetermeer (Olanda) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ibertensione essenziale. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 
Confezione 


20 mg/12,5 mg compresse 14 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL 
AIC n. 037784016/M (in base 10) 1412GJ (in base 32) 


— 10 
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Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 4,83 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 7,97 


(classificazione ai fini della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste inteommercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


{Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai serisi dell'Art. 10, comma 2, dell'Art. 11 e 
dell'Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligoall’Azienda di non commercializzare il 


medicinale di cui all'art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale/della Repubblica Italiana. 


07A09686 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide Sandoz» 


Estratto determinazione n. 642 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ 


TITOLARE AIC: 
SANDOZ S.P.A. 
Largo U. Boccioni, 1 
21040 Origgio (VA) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 20 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486014/M (in base 10) 13RZFY (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 28 compresse in blister ALYAL 
AIC n. 037486026/M (in base 10) 13RZGB (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486038/M (in base 10) 13RZG@Q(in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 49 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486040/M (in base 10) ASRZGS (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 49Xfcompresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486053/M (in base-10) 13RZHS (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse*50 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486065/M Ximbase 10) 13RZHK (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg.compresse 50X1 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486077/M (in base 10) 13RZHX (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 98 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486089/M (in base 10) 13RZJ9 (in base 32) 


Confezione 


20 mg+6 mg compresse 100 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486091/M (in base 10) 13RZJC (in base 32) 


21-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 271 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 100X1 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486103/M (in base 10) 13RZJR (in base 32) 


Confezione 
20 mg+6 mg compresse 14 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486115/M (in base 10) 13RZK83 (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
Enalapril maleato 20 mg 
Idroclorotiazide 6 mg 


Eccipienti: 
Sodio bicarbonato, lattosio monoidrato, amido di mais, talco, magnesio stearato. 


PRODUZIONE , CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, E RILASCIO LOTTI: 
Salutas Pharma GmbH — Otto von Guericke Allee 139179 Barleben (Germania) 


CONFEZIONAMENTO: 

Klocke Verpackungs-Service GmbH - Max-Becker Strasse 6 — 76356 Weingarten 
(Germania) 

Cardinal Health 405 Germany GmbH - Steinbeistrasse, 2 — 73614 Schorndorf (Germania) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Ipertensione essenziale che non-può essere adeguatamente trattata con un inibitore 
dell'enzima di conversione dell’angiotensina in monoterapia. 


{classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg+6 mg compresse 14 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 037486115/M'"(in base 10) 13RZK8 (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 4,71 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 7,18 


— 133 
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(classificazione ai fini della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione: 

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto. allegato alla presente 
determinazione. 


(Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi*dell’Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell'Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo/all'Azienda di non commercializzare il 


medicinale di cui all'art. 1, fino alla scadenza délla tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficialexdella Repubblica Italiana. 


07A09687 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide AWP» 


Estratto determinazione n. 644 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE AWP 


TITOLARE AIC: 
AW.P. Sir. 

Via Turati, 29 

20121 Milano (Italia) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 10 compresse in blister ALVOPA-AL-PYVC 
AIC n. 037677010/M (in base 10) 13XTYL (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 14 compresse in blister ALVOPA-AL-PVC 
AIC n. 037677022/M (in base 10) 13XTYY (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 30 compresse in blister AL'VOPA-AL-PVC 
AIC n. 037677034/M (in base 10) 13XTZB (in base\32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 50 compresse in blister ALVOPA-AL-PVC 
AIC n. 037677046/M (in base 10) 13XTZO (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 100 compresse in blister ALZCOPA-AL-PVC 
AIC n. 037677059/M (in base 10)A8XU03 (in base 32) 


FORMA FARMAGEUTICA: 
Compresse bianche, rotonde, con bordo smussato e con linea di incisione da un lato. 


COMPOSIZIONE: 

Ogni compressa contiene: 

Principio attivo: 

20 mg di enalapril maleato, 12,50 mg di idroclorotiazide 


Eccipienti: 
Sodio idrossidolattosio monoidrato, amido pregelatinizzato, amido di mais, magnesio 
stearato (PhéEur.) (veg) 


PRODUZIONE: 

ArtesanyPharma GmbH & Co. KG 
Wendlandstr. 1, 29439 Lichow 
Germania 
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INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Trattamento dell’ipertensione essenziale . 

La dose di combinazione iniziale fissa di Enalapril Idroclorotiazide  Awph,(20mg 
enalapril/12,5mg idroclorotiazide) compresse è indicato in pazienti la cuipressione 
sanguigna non può essere sufficientemente ridotta con il solo enalapril 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg + 12,5 mg compresse 14 compresse in blister ALCOPA-AL-PVC 
AIC n. 037677022/M (in base 10) 13XTYY (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

4,83 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

T39T 


(classificazione ai fini? della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 


Le confezioni della specialità medicihale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testovallegato alla presente determinazione. 

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


(Tutela brevettuale) 
Al fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell'Art. 11 e 
dell'Art. 13 del dec\Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all'Azienda di non commercializzare il 


medicinale di cuisall'art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


07409688 


— 16 — 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide Ratiopharm» 


Estratto determinazione n. 645 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE RATIOPHARM 


TITOLARE AIC: 
Ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Strasse, 3 
89079 ULM — Germania 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 28 compresse in blister AL/PA/AL/PVG 
AIC n. 037804010/M (in base 10) 141PZB (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 30 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037804022/M (in base 10) 141PZQ (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 84 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037804034/M (in base 10) 141Q02 (in base:32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 90 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037804046/M (in base 10) 141Q0G (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PA/AL/PVG 
AIC n. 037804059/M (in base 10)(44Q0V (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse 


COMPOSIZIONE: 

Ogni compressa contiene: 

Principio attivo: 

20 mg di enalapril maleato, 12,50 mg di idroclorotiazide 


Eccipienti: 
Lattosio monogîidrato, amido di mais, sodio bicarbonato, amido pregelatinizzato, talco, 
magnesio stearato (E572) 


PRODUZIONE E CONTROLLO: 
KRKA d, d Novo mesto, Smarjeska cesta 6 — SLO-8501 Novo Mesto (Slovenia) 


PRODUZIONE, RILASCIO LOTTI, CONFEZIONAMENTO: 
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-StraRe 3 — 89143 Blaubeuren (Germania) 


— I7- 


21-11-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 271 


CONTROLLO: 
Merckle GmbH, Graf-Arco-Strasse, 3 - 89079 ULM (Germania) 


CONFEZIONAMENTO: 
Cardinal Health Germany 405 GmbH, Schorndorf (Germania) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 

Trattamento dell’ipertensione essenziale nei pazienti che non possono essere 
adeguatamente trattati con una monoterapia utilizzando un inibitore dell'enzima di 
conversione dell'angiotensina. 

Questa combinazione a dose fissa non è adatta per una terapia iniziale. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg + 12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 0397804059/M (in base 10) 141Q0V (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 4,83 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 7,97 

Confezione 

20 mg + 12,5 mg compresse 28 compressesin blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037804010/M (in base 10) 141P ZB (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

C 


(classificazione ai fini della fornitura) 
RR: medicinale soggetto a preserizione medica. 
(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 
(Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell'Art. 10, comma 2, dell’Art. 11 e 
dell’Art. 13 \del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all'Azienda di non commercializzare il 
medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


07A09689 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide Sandoz GMBH» 


Estratto determinazione n. 646 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ GMBH 


TITOLARE AIC: 
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 10 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967015/M (in base 10) 146P57 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967027/M (in base 10) 146PS5M (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 20 compresse in blister AWY/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967039/M (in base 10) 146PS5Z (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 28 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967041/M (in base 10) 146P61 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 30 compresseNn blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967054/M (in base 10) 146P6G (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 49 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967066/M (in base 10)-146P6U (in base 32) 


Confezione 

20 mg/12,5 mg compresse\50 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967078/M (in base 10) 146P76 (in base 32) 
Confezione 

20 mg/12,5 mg compresse 60 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967080/M (in base 10) 146P78 (in base 32) 


Confezione 
20 mg/12,5 mgsxcompresse 98 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967092/M (in base 10) 146P7N (in base 32) 


Confezione 


20 mgf12,5 mg compresse 100 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC\n..037967104/M (in base 10) 146P80 (in base 32) 
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Confezione 
20 mg/12,5 mg compresse 50X1 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967116/M (in base 10) 146P8D (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
enalapril maleato 20 mg, idroclorotiazide 12,5 mg 


Eccipienti: 
Calcio fosfato dibasico diidrato, lattosio moncidrato, magnesio stearato, amido di mais, 
sodio bicarbonato, talco. 


PRODUZIONE : 
SANDOZ llacSanayi ve Ticaret A.S — Gebze Plastikciler — Organze Sanayi Bolgesi, 
Ataturk Bulvari, 9 — Cadde No. 1. 41400 Kocaeli (Turchia) 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO E RILASCIO LOTTI: 
Salutas Pharma GmbH - Otto-von Guericke-Allee 1 — 39179 Barleben (Germania) 


CONFEZIONAMENTO: 

HEXAL A/$S - KanalholImen 8-18 — DK-2650 Hvidovre (Danimarca) 

TILLOMED Laboratories Ltd — 3 Howard Road — Eaton Socon — St Neots — PE19 3ET 
Cambridgeshire (Gran Bretagna) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Ipertensione essenziale. 
La terapia con l’associazione%issa di ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE Sandoz GmbH 
non è adeguata quale trattamento iniziale. L'associazione di enalapril maleato 20 mg e 
idroclorotiazide 12,5 mgdeve essere somministrato quale terapia sostitutiva nei pazienti 
stabilizzati con i singeli. principi attivi, somministrati alle stesse proporzioni dei farmaci 
singoli. 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg/12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PA/AL/PVC 
AIC n. 037967027/M (in base 10) 146P5M (in base 32) 

Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 4,88 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

€ 97 
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(classificazione ai fini della fornitura) 
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 
(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio concetichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato4«&alla presente 
determinazione. 
(Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10).comma 2, dell'Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto obbligo all’Azienda di-non commercializzare il 


medicinale di cui all'art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


07A09690 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Enalapril Idroclorotiazide Hexal AG» 


Estratto determinazione n. 647 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE HEXAL AG 


TITOLARE AIC: 
HEXAL AG 
Industriestrasse, 25 
83607 Holzkirchen 
Germania 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 20 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012011/M (in base 10) 14813C (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 28 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012023/M (in base 10) 14818R (in base/32) 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 30 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012035/M (in base 10) 148148 (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 49 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012047/M (in base 10) 14814H (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 49X7 compresse in blister ALZAL 
AIG n. 038012050/M (in base 10) 14814L (in base 32) 


Gonfezione 
20 mg + 6 mg compresse 50 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012062/M (in base 10) 14814Y (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 6 mgacompresse 50X1 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012074/M (in base 10) 14815B (in base 32) 


Confezione 
20 mg-+6 mg compresse 98 compresse in blister AL/AL 
AIC h. 038012086/M (in base 10) 148150 (in base 32) 


Confezione 


20 mg + 6 mg compresse 100 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012098/M (in base 10) 148162 (in base 32) 
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Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 100X1 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012100/M (in base 10) 148164 (in base 32) 


Confezione 
20 mg + 6 mg compresse 14 compresse in blister AL/AL 
AIC n. 038012112/M (in base 10) 14816) (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compresse 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
Enalapril maleato 20 mg 
Idroclorotiazide 6 mg 


Eccipienti: 
Sodio bicarbonato, Lattosio monoidrato, Amido di Mais,Talco, Magnesio stearato. 


PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLVE RILASCIO LOTTI: 
Salutas Pharma GmbH -— Otto von Guericke Allee\T= 39179 Barleben (Germania) 


CONFEZIONAMENTO, CONTROLLI E RILASCIO LOTTI: 
HEXAL A/S — KanalholImen 8-12 — 2650 Hvidovre (Danimarca) 


CONFEZIONAMENTO: 

Scanpharm A/S — Topstykket 12 — 3460 Birkerod (Danimarca) 

Bifodan A/S — Bogbinderiverj 6 — 3390 Hundested (Danimarca) 

Inpac AB — Aldermansgatan 2 — Box 15 — 22100 Lund (Svezia) 

Klocke Verpackungs-Service GmbH — Max-Becker Strasse, 6 — 76356 Weingarten 
(Germania) 

Cardinal Health 405 Germany GmbH - Steinbeistrasse, 2 — 73614 Schorndorf (Germania) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 


Ipertensione essenziale-che non può essere adeguatamente trattata con un inibitore 
dell'enzima di conversione dell'’angiotensina in monoterapia. 


(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 
20 mg +6 mg compresse 14 compresse in blister AL/AL 
AIC nà038012112/M (in base 10) 148164 (in base 32) 
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Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€4,71 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€778 


{classificazione ai fini della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 

E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del-Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


(Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale exai sensi dell'Art. 10, comma 2, dell'Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fatto dbbligo all'Azienda di non commercializzare il 


medicinale di cui all’art. 1, fino alla scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIADELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla GazzettaVUfficiale della Repubblica Italiana. 


07A09691 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Elektra» 


Estratto determinazione n. 648 del 5 novembre 2007 


MEDICINALE 
ELEKTRA 


TITOLARE AIC: 
CRINOS S.P.A. 
Via Pavia, 6 
20136 Milano 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 10 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378015/M (in base 10) 13NPYZ (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378027/M {in base 10) 13NPZC (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 20 compresse in blistér AL/PVC 
AIC n. 037378039/M (in base 10) 13NPZR (in base?32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 28 compresse in/blister AL/PVC 
AIC n. 037378041/M (in base 10) 13NPZT (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 30 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378054/M (in base 10)-13NQ06 (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 50 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378066/M (in base 10) 13NQOL (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 56 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378078/M (in base 10) 13NQOY (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5-ng compresse 60 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378080/M (in base 10) 13NQ10 (in base 32) 


Confezione 


20 mg+12,5 mg compresse 90 compresse in blister AL/PVC 
AIG n) 037378092/M (in base 10) 13NQ1D (in base 32) 
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Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 98 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378104/M (in base 10) 13NQ1$ (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 100 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378116/M (in base 10) 13NQ24 (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 200 compresse in blister AL/PVG 
AIC n. 037378128/M (in base 10) 13NQ2!) (in base 32) 


Confezione 
20 mg+12,5 mg compresse 250 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378130/M (in base 10) 13NQ2L (in base 32) 


FORMA FARMACEUTICA: 
Compressa 


COMPOSIZIONE: 
Ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 
20 mg enalapril maleato e 12,5 mg idroelorctiazide 


Eccipienti: 

Lattosio monoidrato 
Amido di mais 

Amido pregelatinizzato 
Talco 

Sodio bicarbonato 
Magnesio stearato 


PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO: 
KRKA, d.d. Novo mesto Smarjeska cesta 6 — 8501 Novo mesto — Slovenia 
STADA ARZNEIMITTEL AG Stadastrasse 2-18 D-61118 Bad Vilbel (Germania) 


CONTROLLO»XCONFEZIONAMENTO E RILASCIO DEI LOTTI: 
DOPPEL Farmaceutici S.r.l. Stradone Farnese, 118 — 29100 Piacenza (Italia) 


RILASGIO DEI LOTTI E CONTROLLO: 
STADA ARZNEIMITTEL AG Stadastrasse 2-18 D-61118 Bad Vilbel (Germania) 


INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipertensione essenziale. 


I — 
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(classificazione ai fini della rimborsabilità) 


Confezione 

20 mg+12,5 mg compresse 14 compresse in blister AL/PVC 
AIC n. 037378027/M (in base 10) 13NPZC (in base 32) 
Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 

€ 4,89 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 

7,97 


(classificazione ai fini della fornitura) 


RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


(stampati) 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presenté determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche /del” Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 


(Tutela brevettuale) 
AI fine di garantire la proprietà industriale e ai sensi dell’Art. 10, comma 2, dell'Art. 11 e 
dell’Art. 13 del dec. Leg.vo 219/06 è fattovobbligo all'Azienda di non commercializzare il 


medicinale di cui all'art. 1, fino alla Scadenza della tutela brevettuale del medicinale di 
riferimento. 


DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


07A09692 
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59100 | PRATO LIBRERIA CARTOLERIA GORI Via Ricasoli, 26 0574 22061 610353 
00192 | ROMA LIBRERIA DE MIRANDA Viale/G,Cesare, 51/E/F/G 06| 3213303| 3216695 
00187 | ROMA LIBRERIA GODEL Via Poli, 46 06| 6798716| 6790331 
00187 | ROMA STAMPERIA REALE DI ROMA Via Due Macelli, 12 06| 6793268 | 69940034 
63039 | SAN BENEDETTO D/T (AP) | LIBRERIA LA BIBLIOFILA Via Ugo Bassi, 38 0735 587513 576134 
10122 | TORINO LIBRERIA GIURIDICA Via S. Agostino, 8 011|] 4367076| 4367076 
36100 | VICENZA LIBRERIA GALLA 1880 Viale Roma, 14 0444 225225 225238 


MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca.dello Stato S.p.A. in ROMA, piazza G. Verdi, 10 - > 06 85082147; 


— presso le librerie concessionarie indicate (elenco consultabile sul sito www.ipzs.it) 


L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per corrispondenza potranno essere inviate a: 
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(di cui spese di spedizione € 132,57, > annuale € 309,00 

(di cui spese di spedizione € 66,28 semestrale € 167,00 
Tipo B_ Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 

(di cui spese di spedizione € 19,29, - annuale € 68,00 

(di cui spese di spedizione € 9,64 - semestrale € 43,00 
Tipo C Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE: 

(di cui spese di spedizione € 41,27, - annuale € 168,00 

(di cui spese di spedizione € 20,63, - semestrale € 91,00 
Tipo D Abbonamentoaifascicoli dellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 

(di cui spese di spedizione € 15,31 - annuale € 65,00 

(di cui spese di spedizione € 7,65, - semestrale € 40,00 
Tipo E Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubblicheamministrazioni: 

(di cui spese di spedizione € 50,02) - annuale € 167,00 

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semestrale € 90,00 
Tipo F Abbonamentoaifascicolidellaserie generale, inclusi tuttii supplementi ordinari, edaifascicolidelle quattro seriespeciali: 

(di cui spese di spedizione € 383,93) - annuale € 819,00 

(di cui spese di spedizione € 191,46) - semestrale € 431,00 
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli 

delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annuale € 682,00 
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semestrale € 357,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili 
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo4di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima - 
prescelto, si riceverà anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico(per)materie anno 2008. 


CONTO RIASSUNTIVO’DEL)TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale € 1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16/pagine o frazione € 1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), 0gni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro,\prezzo unico € 6,00 
LV.A. 4% a carico dell'Editore 
52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI 
(di cui spese di spedizione € 127,00) - annuale € 295,00 
(di cui spese di spedizione € 73,00) - semestrale € 162,00 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 39,40) - annuale € 85,00 
(di cui spese di spedizione € 20,60) - semestrale € 53,00 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o,frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00 
I.V.A. 20% inclusa 
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di Spedizione) € 18,00 


ILV.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi di vendita, Linrabbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersiraddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi ad ani precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 


N.B. - Gli abbonamenti“annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


ABBONAMENTI UFFICI STATALI 
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento 


* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C. 


+45-410302071121% € 2,00 


